BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:0% /2018/TT-BYT Ha Néi, ngay (9 thang ()).ném 2018

THONG TU
Quy dinh v& Thuc hanh t§t phan phéi thude, nguyén lidu lam thube

‘Can ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016 vé duoc;
Can cir Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét m¢t so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;
Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua B Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duorc,
Bg truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuc hanh t6t phdn phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ing Thuc
hanh tét phén phéi thude, nguyén lidu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Phdn phoi thuéc 1a hoat dong phén chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho clia co s& san xuit thudce, nhéap khau thudc hodc
tlr co' s& phan phdi cho dén ngudi sir dung hodc dén céc didm phan phdi hoic giira
cac diém phan phdi bing cac phuong tién van chuyén khac nhau.

2. Phdn phoi nguyén liéu lam thuéc 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan
nguyén liéu lam thudc trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xudt nguyén
liéu 1am thudce, co s& nhap khéu nguyén liéu lam thudc dén co s& san xut thudc
thanh pham hodc dén cac diém phan phdi, bao quan cua co sé phan phdi hodc
gitra cac diém phén phdi bang cac phuong tién van chuyén khac nhau.

3. Thue hanh t6t phdn phéi thuée, nguyén liéu lam thuéc 12 by nguyén tic,
tiéu chuén vé& phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc nhim bao dam chat lugng
cta thudc, nguyén liéu lam thudc duge duy tri thong qua viée kiém sodt day du
cac hoat dong trong qué trinh phan phéi va tranh su tham nhap cta thudce, nguyén
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liéu lam thude khéng dugc phép luu hanh vao hé thong phan phéi.

4. Co 56 phdn phoi 1a co s& thye hién hoat dong phan phéi thudc, nguyén
liéu lam thudc, co s ban buén thube, nguyén liéu lam thudc, co s& phan phéi véc
xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khac c6 hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam thube khong vi muc
dich thuong mai.

5. Ton tai la sai léch so véi nguyén téc, tiéu chudn GDP hodc véi quy dinh
hién hanh vé quan 1y dugec.

6. WHO la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a TS chirc Y té thé gioi.

7. GDP 14 chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyuc hanh tét phan phéi”.

Chwong 11
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thuye hanh tot phan phoi thude, nguyén
liéu lam thudc

1. Cong bd ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thyuc hanh tét phan phdi thude
cia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va
tai liéu cép nhét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Cong bd ap dung nguyén téc, tiéu chuin Thue hanh tt phan phéi nguyeén
liéu lam thudc ctia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc II kém theo
Thong tu nay va tai liéu cdp nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop Té chirc Y té thé gidi c6 stra ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc
I va Phu lyc IT kém theo Théng tur ndy, Cuc Quan ly dugce té chire dich va cong
bd noi dung sira déi, bd sung trén Cong Thong tin dién tir cia B§ Y té va Trang
Thong tin dién tr ctia Cuc Quan ly Duge dé cac dbi tugng c6 lién quan tra ciru,
cap nhét va 4p dung.

Diéu 4. P6i twong dp dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh t6t phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thude

1. Co sé& phén phdi thude trién khai 4p dung va dap img GDP theo quy dinh
tai Phu luc I kém theo Théng tu nay va tai liéu cip nhat duoc cong bé trén Cong
Thong tin dién tir cia B Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc.

2. Co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude trién khai ap dung GDP theo quy
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dinh tai Phu lyc II kém theo Thong tur nay va tai liéu cap nhat dugce cong bé trén
Cdng thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duge.

3. Co s& phan phéi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong quéc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai ap dung GDP theo quy dinh tai Phu luc
I kém theo Thong tu nay (trir cac diém 5.3, 5.5, 5.6,5.9, 6.3, 6.4,7.5,7.6, 8.1, 8.2,
8.3, 84, 8.5, 8.8, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3, 12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4,
20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 va 20.8) va tai liéu cap nhat dugc cong bd
trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quan
ly Dugc. Co s& phan phdi khong phai nop hd so dé nghi danh gia theo quy dinh
tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co s phan phdi 4p dung tai liéu GDP cap nhat trong thoi han 12 thang
dbi voi truomg hop cé yéu clu thay d6i vé kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc
phan phéi thube, nguyén lidu 1am thude hogic 06 thang déi véi cap nhat khéc, tinh
tir thoi diém tai liéu cap nhét duge Cuc Quan ly Dugc cong bd trén Cdng Thong
tin dién tir ctia B Y té hodc Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc.

, ., Chuonglll i :
DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 5. Ho so' lam ciin ci dé d4nh gia dap rng Thye hanh t6t phin phdi
thudc, nguyén liéu lam thube

1. Ho so lam cin cir dé danh gié dap img GDP déi véi co sé phan phéi 1a hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge (dugce nop khi dé
nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi khong
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugc va Diéu 32
Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Lu4t dugc (sau day duoc goi tit 1a
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& phéan phéi thude phai kiém soét
dac biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luét duoc va Pidu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

Dai véi tai liéu k¥ thuat vé co sé phan phdi dugce trinh bay theo huéng dan
vé ho so téng thé theo quy dinh tai MAu sé 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay
hozc hé so téng thé duoc cap nhét trong truong hgp bd sung pham vi hoat dong.

2. Ho so tai liéu 1am cin cir dé danh gia dap tng GDP dbi véi co sé phan
phdi khéng vi muc dich thuong mai, bao gom:

a) Pon d& nghij danh gia dap tmg GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay;
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b) Tai liéu k¥ thuat vé& co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Théng tur nay.

3. Trudng hop co s phan phdi dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP clng véi
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi can ghi ré ndi
dung nay trong Pon dé nghj cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Diéu 6. Trinh tu danh gia viéc dap ing Thyc hanh tot phan phéi thuéc,
nguyén liéu lam thude

1. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phdi nop 01 bd hé so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay kém
phi thdm dinh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chudn va diéu kién phan phdi thudc, nguyén liéu lam thube dén S Y té.

2. Trinh ty tiép nhan va thAm dinh hé so thyuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phan phdi ¢ kinh doanh thuéc dang phdi hop c6 chira duge chit gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duge chit huéng than, thude dang phdi hop c6 chira
tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& phan phdi ¢6 kinh doanh thudc déc, nguyén liéu doc lam thudc; thude, duge
chat trong danh muyc thuéc, dugc chat thudc danh myc chat bj cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co s&
kinh doanh dugc khéng thuc truong hgp quy dinh tai diém a va b Khoéan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhéan dugc hd so hop 18, S¢ Y té thanh
1ap Poan dénh gi4, thong bao cho co s& phan phdi vé Poan danh gia va dy kién
thoi gian danh gia thuc té tai co s phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
thong béo, Poan d4nh gi tién hanh danh gia thuc té tai co s& phan phdi.

Diéu 7. Quy trinh dinh gis viéc d4p @¥ng va phan loai dip ing Thuc
hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s phéan phdi;

b) Buéc 2. Co sé phan phdi trinh bay tém tit vé to chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GDP hodc céc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;

¢) Bude 3. Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co sé phan phéi theo timg néi dung cu thé;



)

d) Budc 4. Poan dénh gia hop véi co s& phan phdi dé thong bao ton tai phat
hién trong qué trinh dénh gia (néu c¢6); danh gia muc do cia timg ton tai; thao luan
véi co s& phan phéi trong truong hop co s& phan phdi khéng thdng nhét véi danh
gi4 ciia Poan déanh gia déi véi timg ton tai; danh gia vé mirc d6 dap ung nguyén
tic, tiéu chuan GDP cua co s phan phdi;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gi4 c6 trach nhiém l4p Bién ban danh gia GDP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu nay; bién ban phai phén loai mtrc d¢
dap img GDP ctia co s& phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay
va liét k&, phan tich tn tai ma co s& can khic phuc stra chira (néu ¢6); noi dung
thdng nhit va chua théng nhét gitta Poan danh gia va co s phan phdi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co sé phan phéi cing Trudng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban dénh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi dénh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
Iuu tai co sé phan phdi, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Panh gia mirc d6 tuan tha GDP:

Viéc dénh gid mic d¢ tuan thi GDP cua co sé phan phéi theo quy dinh tai
Phu lyc IV kém theo Thong tu nay, gf“nn cac muc d sau day:

a) Co s& phan phdi tuan tha GDP & mic d6 1;

b) Co s& phan phéi tuan thit GDP & mirc do 2;

¢) Co s& phéan phéi tuan thi GDP & mite d6 3.

Dicu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thuc hanh tét phin phéi thube,
nguyén liéu lam thudc

1. Trudng hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phdi tuan thu
GDP & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gi4, S& Y té cip Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhdn GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tur nay.

Trudng hop co s& phan phdi thude phai kiém soét dic biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& phan phdi va ky
bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cap Gidy ching nhan GDP theo Méu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

2. Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi tuan thu
GDP & mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai
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co s& phan phéi va ky bién ban danh gid, S& Y té giri van ban yéu cau co sé phan
phéi khic phuc, sira chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Trudng hop co s& phan phdi thude phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co sé phan phdi va ky bién
ban danh gia, S& Y té giri vin ban yéu cau co sé phan phdi khic phuc, sira chira
ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita, co s& phén phéi phai cé van
ban thong bao kém theo cac bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy
chimg nhan) chimg minh d& hoan thanh viéc khic phuc, sira chia ton tai duoc ghi
trong Bién ban danh gia;

c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc bao cao khic phuc, S6 Y
té danh gia két qua khic phyc ciia co s& phan phdi va két luan vé tinh trang dap
ng GDP ctia co s& phan phdi:

- Trudmg hop viéc khic phyc ctia co s& phan phéi da dap img yéu cau: S¢ Y
té cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viée cap Gidy
chimg nhan GDP theo MAu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay;

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& phan phéi chua dap ung yéu cau, S&
Y té c6 van ban tra 16i 1y do chua cp.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢ vin ban yéu ciu stra ddi,
bd sung, co s& phan phéi phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s& phan phéi khong sira déi, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp ho so dé nghi lan diu ma hd so bd sung khong d4p Umg yéu cau thi hd so da
ndp khoéng con gia tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phéi tuan thi
GDP & mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gid thuc té tai co s&
phan phéi va ky bién ban dénh gid, S& Y té ban hanh vin ban thong bao cho co s&
phan phéi vé viéc khéng dap tmg GDP va chua cip Gidy chimg nhan.

4. Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay cap Gidy chimg nhén du didu kién
kinh doanh dugc hodc Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cong bd trén Trang théng
tin dién tir clia S& Y té cac théng tin sau day:

a) Tén va dija chi co s& phan phoi;

b) Ho tén ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dugc, sé Chimg chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh va s§ Gidy chimg nhan GDP
(néu cé);

d) Thoi han hét hidu lyc cua viéc kiém tra dap ung GDP;

d) Pham vi hoat dong phan phdi.
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Chuong IV
DANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG THUC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 9. Pinh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thyc hanh t6t phin phoi
thudc, nguyén li¢u lam thude

1. Thoi gian dinh ky dénh gié viée duy tri dép img GDP tai co s& phan phéi
(bao gdbm cé co s& phéan phdi khéng vi muc dich thuong mai va co s& kinh doanh
thude phai kiém soat dic biét) 1a 03 nam, ké tir ngay két thic lan danh gia lién
trude (khong bao gf":om cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia BO Y té,
S&Y té).

2. Thang 11 hing nim, S& Y té cong bb trén Trang thong tin dién tir cua SO
ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP cua co s& phan phdi trong
nam ké tiép.

3. Cin cir vao ké hoach dénh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phén
phéi phai ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay
vé S& Y té trong thoi gian téi thiéu 30 ngay, trudce thoi diém danh gia theo ké
hoach da dugc S& Y té cong bo.

Vi du: Thai diém dy kién dénh gi tai co s& phan phdi A la ngay 18 thang
8 ndm 2018 thi co s& phén phéi A phai ndp ho so dé nghj danh gia vé So Y té
trudc ngay 18 thang 7 ndm 2018.

4. Trudng hop co s& phan phdi khéng ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay
dén han ndp ho so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S¢ Y té ¢6 van ban yéu
cau co s& phan phéi bdo cdo giai trinh vé viée chua ndp hd so dé nghi dénh gia
dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cdu co sd
phan phdi bao cdo giai trinh 1y do chua ndp hd so d& nghi dénh gia dinh ky,
néu co s& phan phm khong ndp hd so dé nghl danh gia dinh ky theo quy dinh
thi S& Y té thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cua co so
phéan phéi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Luét dugc hodic ¢ vin ban
yéu cau dimg hoat dong phan phdi dbi véi co s& phan phéi khong vi muc dich
thuong mai.

6. Sau khi ndp hd so @& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GDP
theo thoi gian quy dinh, co s& phan phdi duge tiép tuc hoat dong phan phdi
thude, nguyén liéu 1am thudc theo pham vi quy dinh tai Gidy chtng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hoac Giéy ching nhan GDP d6i véi co s& phan phéi
khéong vi muc dich thuong mai ké tir ngay ndp hd so cho dén khi c¢6 két qua
danh gia dinh ky.
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7. Ho so d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP, bao gom:

a) Pon dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP theo Mau s6 01
tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuét cap nhat vé diéu kién co so vat chét, ky thuat va nhan sy
clia co s& phén phdi (néu cé thay ddi);

¢) Bdo céo tom tit vé hoat dong phén phdi thube, nguyén lidu lam thude cua
co s& trong thoi gian 03 nam géan nhét tinh tir thoi diém dénh gia lién trude (khong
bao gom cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra ctia B§ Y té, S& Y té) dén
ngay dé nghj dénh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap img
GDP thyc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Piéu 10. Xir Iy két qua danh gid dinh ky viéc dap trng Thue hanh tét
phén phéi thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Trudng hop bién ban danh gida GDP két luan co sé phan phdi tuan thu
GDP ¢ mitc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théong tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gié thuc té tai co so
phan phéi va ky bién ban danh gi4, S¢ Y té thyc hién cdp Gidy chimg nhan dap
timg GDP theo MAu s6 06 Phu Iuc IV kém theo Théng tu nay.

2 Truong hop bién ban dénh gia GDP két luan co s& phan phéi tuan thu GDP
& murc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay.

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gla thuc té tai
CO SO pha.n phéi va ky bién ban ddnh gla S&'Y té c6 van ban yéu cau co s phan
phdi tién hanh khéc phuc, sira chira ton tai, giri bao céo khéc phuc v& S Y té;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay So Y té ¢6 vin ban yéu cau, co s¢
phén phox phai hoan thanh viéc khéc phuc, sira chua va c6 van ban bdo cdo kém
theo bing ching (hd so, tai liéu, hinh anh video, gidy chimg nhén) chimg minh
da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita tdn tai dugc ghi trong bién ban danh gia,

c) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc bdo cdo khic phuc stra
chira ton tai kém theo bang chung (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chu’ng minh, S& Y té danh gia két quéa khic phuc clia co s& phan phéi va
két luan vé tinh trang dap (g GDP ctia co s& phan phdi nhu sau:

- Truong hop vnec khéc phuc cua co s& phan phéi da dap Ung yéu cau: S¢ Y
té thuc hién viéc cép Gidy chimg nhan GDP;

- Trudng hop viée khic phyc cia co s& phan phdi chua dap tmg yéu cau: S¢
Y té ¢6 vin ban ydu cau néi dung cén tiép tuc khic phuc, sira chiva va ndp béo cao
b6 sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phuc, sura chira va bao céo la 45 ngay,
ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma
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co s& phan phdi khéng c6 béo céo khic phuc hodc sau khi khic phyc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu
cau, S& Y té ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dép mg GDP va tly
theo tinh chat, mirc d6 vi pham, S& Y té thyc hién mot hodc céc bién phap theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi tuan thu
GDP & mirc d 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gié tai co s& phan phdi
va ky bién ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién doi
véi chét lugng thudc, an toan cua nguoi sir dung, So Y té ban hanh vin ban
thong bao vé viéc khong dap ung GDP va tuy theo tinh chét, mic d6 vi pham
S& Y té thuc hién mdt hodc céc bién phép sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir ly vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chitng nhan du didu kién kinh doanh dwoc da cip va Gidy
ching nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duoc.

Trudng hop co sé phan phdi khong dép tmg mot hodic mot sé pham vi kinh
doanh trong Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc da cdp, S¢ Y té tién
hanh thu héi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cip dé loai bo
pham vi kinh doanh khéng dap tng va thu hoi Gidy chimg nhan GDP (néu c6)
theo quy dinh tai Diéu 40 cia Luét duoc va cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc pht hop véi pham vi kinh doanh ma co s& phan phdi dap (mg.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s phan phdi dugc danh gia duy
tri dap tng GDP hodc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co s& phan phdi khong duy tri dép (g
GDP, S& Y té cép nhat tinh trang duy tri dap ing GDP trén Trang thong tin
dién tir ciia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng tu nay
ddi v6i co s& phan phéi dap img GDP hoic thong tin vé viéc thu hdi Giy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, gidy ching nhan GDP (néu c6) da cap dbi
v6i co sé phan phéi khéng duy tri dap tng GDP.

Piéu 11. Kiém soat thay dbi

1. Trong khoang thoi gian giita céc dot danh gia dinh ky, co s& phan phdi
phai thyc hién thi tuc dé nghi cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua Luét dugc hodc béo céo thay ddi
theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay néu thuéc mot
trong céac truong hop sau day:

a) Thay d6i mét trong cac truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36
cua Luat duoc;

b) Thay dbi vj tri kho bao quan tai ciing dja diém kinh doanh;
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¢) B6 sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

d) Mé réng kho bao quan trén co s& ciu trac kho di co;

@) Stra chira, thay dbi vé céu tric, bé tri kho bao quan;

e) Thay d6i hé thong phu trg hodc thay dbi nguyén ly thiét ké, van hanh hé
thong tién ich ma c6 anh hudng téi yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Trudng hop co s phan phdi cé thay dbi theo quy dinh tai diém a Khoan
1 Didu ndy, co s& phan phéi phai giri hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cua Luit
dugc hogic hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu 5 Théng tu nay ddi véi co s&
phan phéi khéng vi muc dich thuong mai.

Trinh ty dénh gi4 viéc dép img GDP, phan loai két qua va xir Iy két qua déanh
gia viéc dép tmg GDP thyc hién theo quy dinh tai cac didu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co s& phén phdi c6 thay ddi thude mot trong cac truong hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu ndy, co s& phan phdi phai ndp béo céo thay
dbi kém tai lidu k¥ thudt tvong (g véi sy thay ddi vé S& Y té:

a) S& Y té thuc hién danh gid thuc té tai co s& phan phéi. Truong hop co so
phéan ph01 dap ung yéu cau, S& Y té c6 van ban dong y véi thay doi cia co s&
phan phéi;

b) Trinh ty danh gla phan loai két qua va xir ly két qua dénh gia ddi véi co
s& phan phdi c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai c4c diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh ty dénh gia, phan loai két qua va xir ly két qua danh gia déi véi co
s& phéan phdi c6 thay ddi theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai céc diéu 6, 7 va 8 Théng tu nay.

4. Truong hgp co s& phan phdi ¢6 thay d6i thuge mot trong cac truong hop
quy dinh tai céc diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phén ph01 pha1 ndp bao
c4o thay ddi kém tai liéu k¥ thuét tuong ung voi su thay d6i vé SO Y t&. S Y té
thyce hién danh gia bao cdo thay ddi cia co s& phén phdi:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bédo, S0 Y
té ban hanh vin ban vé vxec dong y v6i ndi dung thay dbi trong trudng hop viée
thay d6i dap tmg yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bo, S& Y
té ban hanh vin ban théng béo vé ni dung can khic phuc, sira chita trong trudng
hop chua dap ng yéu cau;

c) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 van ban théng béo, co s&
phan phdi phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va c6 van ban thong bao kem
theo bang chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita tdn tai dugc ghi trong van ban thong bao;

/
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d) Trong thdi han 10 ngay, k& tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc kem
theo bing chimg chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan),
S& Y té danh gia két qua khic phuc ctia co s& phan phdi va két luan vé tinh trang
dap tmg GDP cua co s& phan phéi:

- Trudng hop viée khic phuc da dap tmg yéu cau: S& Y té ban hanh van ban
thong bao vé viéc dong y véi ndi dung thay déi;

- Trudmg hop viéc khic phuc chua dép img yéu cau: S& Y té thyc hién viéc
d4nh gia dot xudt, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

Diéu 12. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing
Thue hanh t6t phin phdi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép ing GDP cua co s& phéan
phdi dugc thye hién theo quy dinh cua phép lut.

2. S& Y té tién hanh danh gia dot xut viéc dap img GDP ciia co s& phén
phéi ddi véi mdt trong cac trudng hop sau day:

a) Co s& phan phdi khic phuc chwa dap tmg yéu cdu theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Théng tu nay;

b) Co s& phan phbi tuan thi GDP & muc do 2 phai dugc danh gia dot xuét
it nhat 01 1an trong thoi han 3 nam ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudc;

¢) C6 théng tin phan anh, kién nghj hodc két qua thanh tra, kiém tra cua co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chuin GDP.

3. Thanh phan Poan danh gi4 do Giam déc S Y té quyét dinh theo pham
vi va muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh ty dénh gia va viée xir ly két qua danh gia dot xuét tai co s& phan
phéi thye hién theo quy dinh tai Didu 7 va DPidu 10 Thong tu nay.

Chwong V o
‘ DPOAN DANH GIA VIEC DAP UNG ‘
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 13. Thanh phén va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gis

1. Thanh phan doan danh gié:

Trudng doan, Thu ky va céc thanh vién khéc do Giam déc S& Y té quyét
dinh. S6 luong thanh vién Poan ddnh gia khong qua 05 nguoi.

2. Can bo Poan danh gid phai dép (mg tiéu chuin sau day:

a) La cong chirc, vién chirc thudc S¢ Y té hodic cong chirc, vién chirc, can bd
hop dong thudc céc don vi truc thude S&' Y té;

b) Co trinh d§ dai hoc hodc cir nhan hoéac trung cép vé duoc hodc y trd 1én;

¢) Pa duoc dao tao, huin luyén vé GPP, thanh tra, danh giad GPP va nim

1
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vitng cac nguyén tic, tiéu chuan GPP;

d) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh
phép luat trong qué trinh d4nh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co s phan phoi
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Truéng Poan danh gia phai c¢é trinh d6 dai hoc dugc trd 1én, ¢ kinh
nghiém trong cdng tac quan ly dugc tir 02 ndm trd 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung d6t 1¢i ich: Thanh vién Poan danh gié dugc coi
la c6 xung dot l¢i ich v6i co sé phan phéi duge danh gia néu thude mot trong céc
truong hop sau day:

a) Pa timg lam viéc trong vong 05 nim gan ddy cho co s& phan phdi dugc
danh gia;

b) P tham gia hoat dong tur vén trong vong 05 ndm gan dy cho co so phan
phdi duge danh gia;

c) Pang c¢6 quyén lgi vé tai chinh véi co s& phan phéi duoc danh gia;

d) C6 vg hodc chong, con, bé hodic me, anh chi em rudt, bé hoic me cua vg,
b6 hodc me cia chdng dang 1am viéc cho co s& phan phéi dugc danh gia.

Diéu 14, Trich nhiém va quyén han ciia Poan dinh gia

1. Trach nhiém cia Poan danh gia

a) Panh gié toan bd cac hoat dong ciia co sé phéan phéi theo nguyén tic, tiéu
chuén GDP tuong img dugc quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cép nhat
nguyén téc, tidu chuin GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh ¢6 lién quan; ghi
nhan cy thé c4c ndi dung danh gia, tn tai phat hién dugc, lap bién ban danh gia.

b) Bdo c4o két qua danh gia hodc gii trinh v& bao céo két qua danh gia GDP
trong trudng hop co s& phan phdi c6 v kién khong thong nhat véi noi dung Bién
ban danh gia GDP;

c) Bao mat toan b thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bj thong tin
lién quan dén hoat dong phan phédi thudc ctia co s& phan phdi, trir truong hop ¢6
su dong y clia co s& phan phéi hodic theo yéu cau cia co quan Nha nude ¢ thdm
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc, kho béao quan, trang thiét bi thudc co sé phan
phdi va c6 quyén dé nghi kiém tra khu vye khéc ¢6 lién quan dén hoat déng phan

phéi, bao quan thudc va nguyén liéu 1am thudc cua co s& phan phéi;

b) Yéu cau cung cép hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
Iy chét luong va bao quan thude, nguyén liéu lam thudc ctia co s& phan phdi;

¢) Thuc hién viéc thu thép tai liéu, b.’;'mg chung (sao chup tai liéu, chup anh,
quay video) chimg minh vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gia;
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d) L4y mau thudc va nguyén lidu lam thudc dé gui kiém tra chét luong
theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu ciu co s& phan phdi tam dimg mdt phan hoic toan
b hoat dong phan phéi néu trong qua trinh danh gia phat hién co s& phan phoi
¢ vi pham anh hudng nghiém trong t6i chat lugng mot hodc nhiéu san phiam
thudc, nguyén liéu lam thudc va bao cdo ngudi ¢6 tham quyén ra quyét dinh xur
ly chinh thure.

. Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Hiéu lwc thi hanh

1. Théng tu ndy c¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay26 thang 3 nim 2018.

2. Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 ctia Bb trudng
B Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thude hét hiéu luc ké wr
ngay Thoéng tu nay c6 hiéu luec.

Diéu 16. Pidu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Théng tu nay cé su thay déi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luit mai.

Diéu 17. Piéu khodn chuyén tiép

1. Déi véi cée co s kinh doanh da duge cap Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc pham vi ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc hodc Gidy ching
nhan GDP c¢6 thdi han con hidu lyc, cdp trude ngay Théng tu nay ¢6 hiéu lyuc, co
s& phéan phdi dugc phép phéan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc dén hét thoi han
ghi trén gidy chimg nhan.

Trudng hop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu lyc, co s& phan phéi phai tién hanh tha tuc dé nghi cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va
danh gia viéc dap img GDP theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Trudng hop Gidy chimg nhan GDP hét thoi han trudce, co sé phan phéi phai
tién hanh tha tuc d& nghj danh gi4 viéc duy tri dap img GDP theo quy dinh tai
Chuong IV Théng tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duogc.

2. Dbi véi co s kinh doanh da dugc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban buén thude, nguyén lidu lam thudc khong thoi han, khi
hét thoi han Gidy chimg nhan GDP, co s¢ phan phdi phai tién hanh thi tuc ding ky
danh gia viéc duy tri dap ing GDP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Déi véi hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugrc
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hozc hé so ding ky dénh gia dinh ky viéc dap tmg GDP da duoc ndp vé So Y té
trude ngay Thong tu ndy c6 hiéu lye, S& Y té tién hanh danh gia co sd theo tiéu
chuin GDP dugc ban hanh kém theo Théng tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang
12 nam 2011 cua B$ truéng Bo Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tt phan
phéi thudc hodc Théng tu nay.

Piéu 18. Trich nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop véi céc don vi lién quan t chirc phd bién Théng tu nay;

b) Lam dau méi, phéi hop véi cac don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
Théng tu cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phéi thugc pham vi chire nang,
nhiém vu dugc giao;

¢) Téng hop va cdng bé trén Trang Théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duge
danh sach co s& phan phéi trén toan qudc da duoc cAp Gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh dugc, Gidy chimng nhén GDP; cap nhat tinh trang Gi:’iy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhin GDP, tinh trang dap (mg
GDP va théng tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham
vi chirc néng, nhiém vu dugc giao;

d) Céng b tai ligu cap nhat GDP trén Céng Théng tin dién tir ctia Bo Y té
va Trang Thong tin dién tir cua Cyuc Quan ly Dugc;

d) Pau mdi hogc phéi hop véi Thanh tra Bo thyc hién kidm tra, thanh tra
viéc tuan thi cdc quy dinh ciia Thong tu ndy va xir ly vi pham theo thim quyén.

2. Cyc Quan ly Y, Dugc ) truyén co trach nhiém:

a) Lam dau méi, phdi hop v6i céc don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
Théng tu cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phéi thude ¢ truyén, duge liéu
thudc pham vi chirc nang, nhiém vy dugce giao;

b) Tdng hop va cong bé trén Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y,
Duogc c6 truyén danh sach co s& phén phéi trén toan qudc da dugc cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, cdp nhat tinh trang Giéy chirg nhan
du didu kién kinh doanh dugec, tinh trang dép (rng GDP va thong tin khéc theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham vi chirc nang, nhiém vu
dugc giao;

¢) Thuc hién viéc thanh tra kiém tra, xir ly vi pham theo thAm quyén.

3.86 Y té c6 trach nhiém:

a) Phoi hop v6i cac don vi lién quan (6 chirc phd bién Thong tu nay va hudng
dan trién khai cho céc don vi trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan hd so d& nghi cip Gidy ching nhéan du diéu kién
kinh doanh dugc hodic hd so dé nghi danh gia dap ung GDP, tién hanh danh gia
dap img GDP, cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching

le
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nhan GDP cho co s& phén phdi trén dja ban;

¢) Cong b trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y té danh sach céc co sé phan
phdi da dugc cép Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
ing GDP va thong tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay, theo
pham vi chirc nang, nhiém vu dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thu cia co s& phan phéi trén dia ban; xur Iy
vi pham theo thim quyén;

d) Pinh ky hang thang bio céo cap nhat danh sach co s& phan phéi trén dia
ban da dugc cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang dap
tng GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay vé Cuc Quan
ly Dugc.

4. Co s& phén phéi ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc nghién ctu trién khai viéc thuc hién quy dinh cta phap luat vé
dugc, tiéu chuan dugc ban hanh tai Thong tu ndy;

b) Bao dam luén dép tng tiéu chuan GDP trong sudt qué trinh hoat dong cia
co s phan phdi;

c) Thyc hién hoat dong phan phdi thube, nguyén liéu 1am thude theo ding
pham vi dugc cép phép trén co sé tuan thu cac quy dinh cua phép luat.

Trong qua trinh thuc hién, néu c¢6 khé khan, vuéng mic d& nghj céc co quan,
t0 chirc, cd nhan phan anh vé B§ Y té dé xem xét, giai quyét. W y

Noi nhin: KT. B() TRU6NG W

- Uy ban vé céc vin dé xa th ctia Qude hoi (dé blecdo);
- VPCP (Phong Céng béo, Cong Théng tin dién tir Chinh phu) ’
- B trudng (dé b/c); 5
- Céc Thir trudng BYT,

- B Tu phép (Cyc kiém tra van ban QPPL):

- B9, Co quan ngang B9, Co quan thude chinh phi;
-CécVu, Cuc, T.traB Y té; .
-S&Y t; N\
- Tong cong ty Dugc Viét Nam;

- Hiép h$i Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H6i Duogc hoc Viét Nam;

- Tong cyc Hai quan;

-Cbng TTPT B3 Y té, Trang TTDT Cuc Quan Iy Dugc;

-Luwu VP, PC, QLD (s/)ﬁ,

ong Quoc Cuong
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Phu luc I

THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdng 02 néim 2018

ctia Bo trucng Bé Y té)
Gi6i thiéu chung
Pham vi huéng dan
Giai thich thuat ngir
Céc nguyén tic chung
Quy dinh vé phéan phéi thudc
Té chirc va quén ly
Nhén su
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1. Gid6i thiéu chung

Phéan phdi 1a hoat dong quan trong trong quan ly chudi cung tmg thudc.
Nhin chung nhiéu ca nhan va don vi tham gia vao céc khau bao quan va phéan
phbi san phim. Muc tiéu ciia huéng din nay nhim h3 tro viéc bdo dam chét
lugng va dinh danh thubc trong tAt ca céc cong doan cua toan bd qua trinh phan
phéi. Cac cong doan nay bao gom - nhung khong giéi han & - hoat dong mua
ban, bao quan, phan phdi, van chuyén, déng goi lai, d4n nhan lai, ghi chép va
lru ho so.

Huéng din nay dua ra cdc buéc phit hgp nhidm hd trg viéc hoan thanh céc
trach nhiém lién quan dén céc cong doan khac nhau cia qud trinh phan phbi
trong chudi cung mg va ngin ngira thudc gia tham nhép thj trudng théng qua
chudi cung tmg. Mdi c4 nhan tham gia hé théng can xem xét cac phan phu hop
véi vai trd cu thé ctia minh trong qué trinh phan phéi thudc. Truong hop trong
chudi phan phéi c6 thuc hién mét hodc mot s6 hoat dong ctia qua trinh san xuat
nhu dong gdi lai va dan nhan lai thi cac nguyén tic GMP cén dugc ap dung cho
cac hoat dong nay.

Thudc gia la mbi de doa thuc té ddi véi sirc khoe va an toan cia cong
déng. Do do, diéu co ban 1a phai bao vé chudi cung tng tranh khoi su xdm nhap
" clia cac san phdm nay. Cac khau yéu trong qué trinh phén phéi thude 1a ctra ngd
cho thudc gia, thude nhap lau, thudc trom cép va thudc kém chét lugng xam
nhap chudi cung tmg. Pay la van dé quan ngai ¢ ca cic nudc da phat trién va
dang phat trién. Cach thirc xam nhép chudi cung Ung clia cdc san phém nay
ngay cang phtc tap, tinh vi va dan dén tinh trang céc thj truong thit cép va
khéng minh bach trén toan thé gidi. Su tham gia ciia cac don vi khéng dugc cap
phép trong qué trinh phan phdi va kinh doanh thuéc 1a mét méi quan ngai dic
biét. Phuong phap chung duy nhét la su tham gia cua tat ca cac bén vao chudi
cung (mg thi méi dem dén thanh cong trong cudc chién chéng thude gia va do
do tat ca cac bén tham gia vao thi truong can phai tich cuc hop tic véi nhau
trong qua trinh hoat dong.

Huéng din nay 4p dung cho tit ca cic cé nhan va co sé tham gia vao bat
ky cong doan nao clia qué trinh phan phdi thude tir co s& san xuét san phém dén
ngudi cip phét hodc cung cép thude truc tiép cho bénh nhéan hodc cho ngudi dai
dién cha bénh nhan. Cac ddi tugng ndy bao gdm tit ca céc bén tham gia vao
qua trinh kinh doanh va phan phdi thudc, cic co s& san xuét thude, ké ca céc co
s& san xuét thude thanh phdm va cc co s& ban budn thudc ciing nhu céc bén
khéc nhu co s& trung gian, co s& cung (mg, co s& phan phoi, co s& cung cip
dich vu hau cin, co s& kinh doanh, doanh nghiép van tai va co s& giao nhén
cung cac nhéan cong cta cac co s nay.
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Dé duy tri chét luong ban dau cia thudc, mbi bén tham gia chudi phan
phdi phai tudn thii cc quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat déng trong qua
trinh phén phdi thuéc phai dugc thue hién theo cic nguyén tic thuc hanh tét sin
xuat (GMP), thyc hanh tét bao quan (GSP) va thuc hanh tot phan phbi (GDP)
hién hanh.

2. Pham vi hwéng dan cia tai liéu

Tai liéu ndy dwa ra nhimg yéu cau déi véi viée phan phdi thude, bao gom
cac thude phai ké don, thubc khong can ké don, véc xin va sinh phim.

Céc nguyén tic phan phdi nguyén liéu lam thude (dugc chat (APIs) va ta
dugc) ciing khong dugc dé cap trong tai liéu nay. Céac ndi dung nay duoc dua
vao Hudng dan thuc hanh tot kinh doanh va phdn phoi nguyén liéu lam thuée
cua WHO & phu luc II cua Thong tu nay.

3. Giai thich thuat ngir

L6 hang: La s6 lugng thube dugc cung tmg trong mét lan theo don dit
hang cu thé. M¢t 16 hang c6 thé bao gdm mét hay nhiéu kién hodc thing va c6
thé chira céc thube thude mot hay nhidu 16 khéc nhau.

Tap nhiém: La su xuét hién khéng mong mudn cia cac tap chit héa chit
hodc vi sinh, hodc céc chat ngoai lai trong hodc trén mot nguyén liéu, san pham
trung gian hogc thudc trong qua trinh xir ly, san xuat, lay mau, doéng goi hodc
déng goi lai, bao quan hodc van chuyén.

Nhiém chéo: Su tap nhiém ciia mét nguyén liéu, san phim trung gian hoic
thanh pham do nguyén liéu hodc san pham khéac trong qua trinh san xuét, bao
quan va van chuyén.

Hét han trudc/xudt truée (FEFO): La quy trinh phan phdi nhim béo dam
cac san pham Iuu trit ¢6 ngay hét han sém nhét phai dugc phan phdi va/hoic sir
dung trudc va san phdm luu kho c6 ngay hét han mudn hon dugc phén phéi
va/hodc sir dung sau.

San pham trung gian: LA sin phim dugc ché bién mot phan va can phai
trai qua céc cong doan san xuét khac nira trude khi tré thanh ban thanh pham.

Hé so san phdam: La mot hd so hoan chinh gitip truy nguyén quyén s& hiru
va cac giao dich lién quan téi mat thube cu thé khi san phém nay dugc phén
phdi qua chudi cung tmg.

Thu héi san phdm: La qué trinh rat hodc loai bd mét thube khoi chudi
cung tmg do 18i san phim, do c6 su khiéu nai vé céc phan tmg c6 hai nghiém
trong ctia san phim va/hodc do san phim la gia hodc c6 thé 1 gia. Viéc thu hoi
san phém c6 thé do co s& san xuét, co s& nhap khiu, co s& ban buén, co s&
phan phéi hosic mét don vi ¢6 trach nhiém tién hanh.




4

Bdo dam chdt lwong: La khai niém rong bao ham tht ca cac van dé ma co
thé anh hudng mdt cach don 1é hay cong huong dén chat lugng cia mot san
phém. N6 1a téng hoa céc sép dat nhim bao dam thudc dat tiéu chuan theo yéu
cau phuc vu muc dich sir dung du kién.

Hé théng chat luong: La hé thdng co s thich hgp, bao gom co cu to
chire, cac thu tuc, cac qua trinh va ngudn luc va cac hoat dong dugc hé théng
héa cin thuc hién dé bao dam tin tuéng chic chén ring mét san phdm (hay dich
vu) s€ thoa man cac yéu cAu d@ ra vé chét luong.

Biét tri#: LA tinh trang thude duoe cach ly mét céch co hoe hodc bang céc
bién phéap hiéu qua khéc trong khi cho quyét dinh vé viéc xuat xudng, loai bo
hozc ché bién lai.

Ldy méu: La cée hoat dong duoc thiét ké dé 14y dugc mot phan dai dién
ciia mot thude theo mot quy trinh théng ké thich hop véi mot muc dich xac
dinh, vi du nhu chap thudn céc 16 hang hodc xuat xudng 16.

Tudi tho: La khoang thdi gian ma trong d6 mét thudc, néu duge béo quan
dtng cach, s& ddp (mg céc iéu chudn chit lugng da duge xdce dinh bang cac
nghién citru vé @5 én dinh déi véi mét sb 16 san pham. Tudi tho dugc sir dung dé
x4c dinh han ding ctia mdi 16 san pham.

Quy trinh thao tac chuan (SOP): LA quy trinh bing van ban dugc phé
duyét, trong d6 dua ra cac hudng dan thuc hién cac hoat dong khong nhat thiét
lién quan dén mot san pham cy thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh
van hanh thiét bi, bao tri va lam sach, thdm dinh, vé sinh nha xuéng va kiém
soat moi trudng, 14y mau va thanh tra).

Bao quan: La viéc luu gilr thudc trong kho cho dén khi sir dung.

Van chuyén: La giai doan ma trong dé thubc dang trong qud trinh van
chuyén, luu chuyén qua hogc thong qua mét duong dan hodc duong di dé toi
diém tap két cudi ciing.

Phuong tién vdn chuyén: La xe tai, ban tai, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro
mooc, mdy bay, tdu héa chd hang, tau thiy va cac phuong tién khac dung dé
vén chuyén thude.

4. Cic nguyén tic chung

4.1. TAt ca céc bén tham gia vao qué trinh phan phdi thube déu c6 trach
nhiém bao dam duy tri chét lwong thube va tinh toan ven ctia chudi phan phdi
trong sudt qua trinh phan phdi tir co s& san xut dén co s hoic ca nhan chiu
trach nhiém cép phat hodc cung cfip san phém cho bénh nhan hodc ngudi dai
dién cua bénh nhan.
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4.2. C4c nguyén tic GDP duoc xem 13 cac tiéu chuén tdi thiéu ddi véi co
s& phan phéi thude.

4.3. Céc nguyén tic GDP duoc ap dung cho ca céac thudc luu chuyén thusn
trong chudi phéan phéi tir nha san xut dén co s& chiu trach nhiém cap phét hodc
cung cip san phim cho bénh nhén va cac san phdm luu chuyén nghich trong
chudi, nhu san phim bi thu hdi hodc tré lai.

4.4. Céac nguyén tic GDP ciing phai dugc 4p dung, tuan thu d6i véi cac
thube vién trg.

4.5. Tét ca cac bén tham gia vao qua trinh phan phéi phai 4p dung nghiém
tic, ddy du cac nguyén tic GDP, vi du nhu trong céc quy trinh lién quan dén
truy nguyén ngudn géc san phdm va nhan biét cac nguy co dbi véi van dé an
toan. '

4.6. Tat ca céc bén, bao gdm chinh phu, cic co quan hai quan, cic co quan
thuc thi phéap luat, cac co quan quan ly, cic co s& san Xuét, co sd phan phéi va
cac co s& chiju trach nhiém cung tmg thudc cho bénh nhan phéi hop tic véi nhau
nhim bao dam chét luong va tinh an toan ctia san phdm va ngin chin tinh trang
bénh nhan sir dung phai cic thudc gia, thude khong duogc phép luu hanh, sir
dung.

5. Quy dinh vé phan phéi thudc

5.1. Co s chi dugc thuc hién cac hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu
lam thudc theo diing pham vi kinh doanh quy dinh ctia phép lut.

5.2. Co s& phan phdi phai la co s& dugc cép phép theo quy dinh cua phap
ludt dé thuc hién (c4c) chirc ning ma co s& du kién thyuc hién va phai chiu trach
nhiém dbi véi cac hoat dong lién quan dén phan phéi thuéc ma co s& d6 tién
hanh.

5.3. Céc co s& phan phdi chi phan phéi thudc c6 gidy phép luu hanh hoic
gidy phép nhap khau thudc.

5.4. Co s& phan phéi thude chi cé thé mua thude tir cc co s c6 gidy phép
san xuét, ban buén hodc cung tmg thudc.

5.5. Co s& phan phéi chi duge cung img thude cho co s& ¢6 chirc ning
phén phdi thube khéc hodic cho co s& kham chita bénh, co s& bén 1é.

5.6. Khi can, mét s hoat dong c6 thé duogc 1y thac cho té chirc, cé nhan da
dugc cap phép phi hop theo quy dinh ctia phép luit. Cac hoat dong duoc ty
théc va hop dong nay phai duge ghi rd trong vin ban thoa thuan hodc hop dong.
Bén nhan ty thac hop dong phai tun thu cic quy dinh vé GDP lién quan dén
hoat dong thuc hién va phai dugc co sé phan phéi dinh ky danh gid, giam sat
viéc thuc hién cac hoat dong nay dé dam bao dap tmg cac nguyén tic GDP.




6. Tb chirc va quan Iy

6.1. Co s& phéan phéi phai thiét 14p mét co ciu t6 chire thich hop, duge
minh hoa bang so dd té chirc. Trach nhiém, quyén han va méi quan hé gitra cac
nhan vién phai dugc xac dinh rd rang.

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cuia cac ca nhan phai duoc xac dinh rd rang,
dugc ghi chép dudi dang ban mo ta cong viéc bing van ban va dugc cic c4
nhn lién quan nm r&. Cac nhén vién chiu trach nhiém vé viéc bao quan, phin
phéi van chuyén cac thudc quan ly dic biét phai cé trinh do, nang luc dép ing
chc quy dinh tai cde quy ché lién quan. T4t ca nhan vién tham gia vao chudi
phan phéi thubc phai dugc thong tin, dio tao day du va hiéu rd trach nhiém va
cong viéc cua minh.

6.3. Co s& cin phai cir mot ngudi c6 quyén han va trach nhiém cu thé dé
trién khai, gidm sat dam bao hé thong chat lugng dugc 4p dung va duy tri.

6.4. C4n bo phu trach quan ly va k¥ thuét phai c6 quyén han va nguon luc
cén thiét dé giup ho thyuc hién nhiém vy cia minh, xay dyng va duy tri hé thong
chét luong ciing nhu xac dinh va diéu chinh céc ndi dung sai léch so véi hé
théng chét luong dang 4p dung.

6.5. Khong nén giao trach nhiém qué rong cho bét ky ca nhén nao dé dé
phong bét ky nguy co nao c6 thé xay ra ddi voi chét lugng san phém.

6.6. Cin c6 nhitng sép xép nham bao dim cong tic quan ly va nhén sy
khéng bi phu thudc vao 4p luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hodc cac ap luc
khac hay xung ddt lgi ich va gdy tac dong bat loi dbi voi chat lugng dich vu
cung cip hoic d6i voi tinh toan ven cia thude.

6.7. Phai c6 céc quy dinh, quy trinh vé an toan cua nhén vién va cua tai
san, bao vé moi truong, tinh toan ven cua san phém.

7. Nhan su

7.1. TAt ca nhén vién tham gia vao céc hoat dong lién quan dén hoat dong
phan phéi thubc phai c6 trinh dé chuyén mén phi hop véi ching loai thude
phéan phdi, dugc dao tao vé céc yéu cau cta “Thyc hanh t6t phan phdi thudc”,
vé cac quy dinh ciia phap luat lién quan, va di kha ning dap (mg cac yéu cau
do.

Nhéan vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop véi
nhiém vu dugc giao, theo mt chuong trinh dao tao bﬁng van ban. Noi dung
dao tao phai bao gom chu dé vé an toan san phim ciing nhu cac khia canh vé
nhan dang san phim, phat hién san phdm gia va tranh san pham gia tham nhép
chudi phan phéi. Phai luu giit hd so cua tét ca céc khéa dao tao, 16p tap huan,
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trong d6 bao gdm cac chi tiét vé cac chu dé dugc dao tao va di tugng tham gia
dao tao.

7.2. Céc nhan vién chi chét tham gia vao viéc bao quan, phan phéi thudc
phai c6 du nang luc va kinh nghiém phti hop véi trach nhiém dugc giao dé bao
dam thude duge bao quan, phan phéi ding cach.

7.3 Phai bd tri & nhan su c6 ning luc tham gia vao tat ca cac khau trong
qua trinh phan phéi thudc nhim duy tri chét lugng san pham.

7.4. Céc quy dinh ciia phap luat lién quan dén trinh d¢, ning luc ciia nhin
vién tham gia hoat dong phan phéi, bao quan thude phai dugc tuan thu.

- Thu kho bao quan thudc phai ¢é trinh d6 chuyén mén tir duoc si trung
hoc tré 1én. Déi véi co s& phan phédi thude cb truyén thi thii kho phai ¢6 trinh d6
tir trung cdp y hoc ¢b truyén trd 1én hoic lwong y, lvong dugce. Péi véi co so
phin phéi thudc c6 yéu cau quan 1y dic biét (thudc gay nghién, thude hudéng
tdm than va tién chit ding lam thudc, thudc phéng xa), thi kho phai dap tmg
quy dinh tai cdc quy ché lién quan. Nhén vién kiém tra, kiém soat chat luong
thubc phai cé trinh d6 duge si dai hoc.

- Bdi véi co s phan phdi véc xin va sinh pham y té, tha kho phai ¢é trinh
6 tir trung cép y, duoc trd 1én; nhén vién cé nhiém vu van chuyén phai ¢6 trinh
d6 chuyén mén vé dugc tir trung hoc tr¢ 1én; cédc nhan vién lam nhiém vu ce’ip
phét phai c6 trinh d tir so cap y dugc trés 1én.

7.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhén, bao quan, déng
goi/dong goi lai cac thue doc hai (nhu nguyén liéu c¢6 hoat luc cao, nguyén
lidu phéng xa, chét gay nghién va cac thubc nguy hiém, cac thudc nhay cam
va/hodc nguy hiém véi méi truong ciing nhu céc san pham c6 nguy co dic biét
din dén lam dung, gdy chay hoic nd) phai duoc dao tao dic biét.

Nhén vién phai ddm bao stc khoé va phai duoc dinh ky kiém tra stc khog.
Céc nhan vién méc cac bénh truyén nhiém phai dugc tach khoi cac khu vuc bao
quéan, van chuyén thudc. Phai c6 quy trinh va thiét bj so ciru d& xir tri céc
trudng hop tai nan c6 thé xay ra anh huéng dén sy an toan ciia nhan vién.

7.6. Nhan vién tham gia vao viéc phan phéi thudc phai mic quan 4o bao
ho hodc dE‘mg phuc phti hop véi nhitng cong viéc ma ho tién hanh. Nhimg nhén
vién tiép xtic véi cac thubc nguy hiém (vi du nhu cac san pham c6 hoat tinh
cao, doc, dé gay nhiém tring hay gay di img) phai dugc cung cép trang phuc
béo hd can thiét.

7.7. Phai xdy dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh c4 nhén cho nhén
vién phi hop véi cac hoat dong tién hanh. Noi dung nhimg quy trinh d6 phai dé
cap dén céc van dé sirc khoé, vé sinh va trang phuc cua nhan vién.
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7.8. Phai xdy dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va 4p dung ké ci doi
v6i nhan su hop ddng hodc tam thdi va cac nhan sy khic c6 thé tiép cén thude,
kiém sot kha ning céc san phim thubc roi vao tay ca nhan hodc t6 chirc khong
dugc cap phép.

7.9. Phai xay dung quy dinh va cac quy trinh x1r phat dé ngan chin va giai
quyét céc tinh hung ma cac c4 nhan tham gia phan phdi thudc bi nghi ngd
hoéc bi phat hién c6 dinh liu dén bét ky hanh dong nao lién quan dén viéc bién
thi, xAm pham, 1am sai léch hoac lam gia bét ky sin pham nao.

8. Hé thong chat lwgng

8.1. Trong pham vi mét t& chirc, bio dam chét lugng chinh 1a mot cong cu
quén ly. Co s& phan phéi phai cé chinh sach chat luong bé.ng van ban mo ta
nhimg muc dich va chinh sach chung cua nha phan phdi vé van dé chat luong,
cac chinh sach nay phai dugc ban lanh dao cua co s& chinh thirc phé duyét va
cong bb.

8.2 Hé théng chat lugng phai bao gom co céu té chir, quy trinh, cac qua
trinh va ngudn luc phi hop, céc hanh dong déng bod can thiét nhdm bao dam
mot cach tin cay rang san pham hodc dich vu va cac hd so tai lidu cua hé thong
dap mg cac yéu cau chét lugng da dat ra. Toan bd céc hanh dong nay duge mo
ta 1a hé théng chat lugng.

8.3. Hé thdng chat lugng phai bao gbm céc quy dinh nham bao dam rang
co s& ding ky/ndm gitr gidy phép luu hanh san phim, co s& dugc ghi tén trén
nhin (nha san xuat, nha nhap khau, nha phan phdi), cac co quan quan ly dugcly
té, co quan quan 1y c6 thAm quyén lién quan s& dugc thong béo ngay lap tic
trong truong hop thuéc dugc khing dinh hodc nghi ngd bi lam gia. Cac sin
phdm nhu vay phai duge béo quan ¢ khu vire dam bao an ninh, dugc cach ly va
duoc xéc dinh ro rang nhiam ngin chén tinh trang tiép tuc phan phdi hodc buén
bén.

8.4. Khi 4p dung thuong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh
thude, co s& phan phdi phai xdy dung cac quy trinh va hé théng thich hop dé
bao dam c6 thé truy lai ngudn gdc va xc minh duge chit lugng thude. Chi ¢6
cac td chire hodc ca nhan dugc cé‘ip phép mdéi duge thyc hién cac giao dich dién
tir (ké ca cac giao dich dugc tién hanh thong qua Internet) lién quan t6i phan
phéi thube.

8.5. Phai ¢ céc quy trinh mua sam, cung tmg va xuét kho da dugc phé
duyét dé bao dam thubc dugc mua tir cic nha cung cap hop phap da dugc dénh
gia, chép thuin va duoc phan phéi téi cac co s&, phap nhan cb gidy phép du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh ctia phap luét.
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8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chimg nhén tuan thu hé
théng chét lugng (nhu tidu chuén ISO hodc cic huéng din qudc gia hodc quic
té€) do cdc co quan bén ngoai chimg nhan. Tuy nhién, viéc chimg nhén niy
khong thé thay thé cho viéc tuan thu cic huéng din vé GDP lién quan dén
thudc.

8.7. Néu c6 cac bién phap bao dam tinh toan ven cia thudc trong qua trinh
van chuyén thi cac bién phép nay phai dwoc quan Iy chit ché. Vi du, néu 4p
dung cac chuong trinh kiém soat bang niém phong ddi véi cac 16 hang vén
chuyén thi cac s6 niém phong phai dugc ghi sao cho tuan tu va cé thé theo doi
duoc, su toan ven cua dAu niém phong phai dugc theo déi va cac s6 niém phong
phai dugc xéac thyuc trong qué trinh van chuyén va khi tiép nhan. Can c6 cac quy
trinh bang vin ban dé ap dung trong cac tinh hudng phét hién thudc gia hodc
nghi ngo bi lam gia.

8.8. Co s& phan phdi phai dinh ky tién hanh danh gia nguy co tiém an dbi
véi cht luong va tinh toan ven cia thudc. Hé théng chat lugng phai dugc xay
dyng va thuc hién nhim giai quyét bit ky nguy co tiém 4n nao di x4c dinh
dugc. Phai dinh ky tién hanh ra soat va diéu chinh hé théng chét luong dé gitp
giai quyét cic nguy co méi phét sinh duge xac dinh qua qua trinh danh gia
nguy co.

Kha niing truy nguyén ngudn gbc ciia thude

8.9. Cac quy dinh dugc xay dung, ap dung phai nhdm muc dich thiét lap va
dam bao mot hé théng phan phdi an toan, minh bach va an ninh, trong dé bao
gdm kha ning truy nguyén san phim trong toan by chudi cung tmg. Day la trach
nhiém chung cia c4c bén tham gia chudi cung tmg. Cén c6 cc quy trinh nhim
bao dam viéc truy nguyén hé so san phim da tiép nhan va phan phéi dé tao diéu
kién cho viéc thu hdi san pham.

8.10. Tét ca céc bén tham gia chudi cung img phai dugc x4c dinh, nhan
dang, tly thudc vao loai san phdm va quy dinh ciia phap luat.

8.11. Cén c6 céc bién phap dé bao dam thudc phai c6 hd so kém theo dé
cho phép truy nguyén ngudn gbc trong toan bd kénh phan phéi tir co sd sin
xuAt/nhap khau dén co sé phéan phéi hodc co sé cung {mg/cap phét san pham cho
bénh nhén hodc ngudi dai dién cia bénh nhéan (xem 14.2). Cac ban ghi chép ve
han sir dung va sb 16 san phim 13 mot phan cua hd so phan phdi, gitp truy
nguyén ngudn géc san pham.

Ho so kém theo ctia timg 16 san phidm cia co s& phan phdi t6i thiéu phai
bao gém cac thong tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn gdc:
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- Nhép hang: Tén, dia chi, co so giao hang, co s& san xuat, dau méi lién hé
clia co s& giao hang, thoi gian nhép, sé luvong nhap;

- Xuat hang: Danh sach tén, dia chi, dau méi lién hé co sé nhén hang, thoi
gian xuat, s lugng xuat, sb lwong ton.

8.12. Néu c6 thé, va la truong hop tot nhét, co s& ¢ quy trinh thiét 1ap va
duy tri mot hd so san phim cho phép theo ddi toan bd qua trinh tir san xuét san
phdm cho dén phén phéi, cip phat cho ngudi sir dung.

Can ¢6 quy dinh, huéng din nhén biét bing cam quan va/hodc phan tich
céc san phdm c6 kha néng 12 gia. Quy trinh xir 1y khi phét hién mét san pham bi
nghi ngd phai bao gébm ndi dung quy dinh vé béo céo, thong tin cho co s& ding
ky/ngudi nim gift gidy phép luu hanh san phdm, co s& san xuat, nhap khau hodc
co s& phéan phdi c6 tén ghi trén nhan, cho co quan quan ly dugcly té va cac co
quan c6 tham quyén lién quan khéc (tham khao phén 19).

8.13. Néu thich hop, co s& nén xay dung mot hé théng dinh danh, ma hoa
san phim phu hop véi thong 1é qudc té cling véi sy hop tc ciia cdc bén tham gia
vao chudi cung tmg.

9. Nha xwéng, kho tang va bao quan

9.1, C4c nguyén téc thuc hanh t6t bao quan (GSP) dugc ap dung trong moi
hoan canh ma thudc duge bdo quan va trong sudt qua trinh phan phéi. Dé biét
thém céc huéng din bd sung lién quan dén cic nguyén tic chung vé bao quéan
thubc, tham khao Hudng dén thue hanh tét bao quan thuée cia WHO.

Khu vuc bao quan:

9.2. Phai c6 bién phap nhim ngin ngira nhitmg ngudi khéng dugce phép di
vao khu vue bao quan. Nhan vién phéi tuan thu cdc chinh sach cta co s& nhim
duy tri mdt mdi trudng lam viée an todn, an ninh va hiéu qua.

9.3. Khu vue bao quan thudc phai cé du dién tich va c6 di khong gian dé
bao quan cac nhém thudc khac nhau theo trat ti gfim céc san pham thuong mai
va phi thuong mai, san phim can biét tri¥, bj loai, bi tra v& hoc bi thu hoi cling
nhu san phdm nghi bi lam gia. Khu vuc bao quan t6i thiéu phai c6 dién tich mit
bing 30m? véi thé tich 100m?®. Truong hop co s& ban budn duge ligu, vi thude
cb truyén phai c6 kho bao quan téng dién tich tdi thiéu phai 1a 200m?, dung tich
tb1 thiéu phai 1a 600 m®.

9.4. Khu vuce bao quéan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam
cac dieu kién bao quan yéu cau. Dac biét, khu vuc nay phai sach sé€ va kho rao
va duge duy tri & mirc nhiét d6 chap nhan dugc. Thude phai dugc bao quan & vi






